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Europa-
Kommissionen

Faktablad for

til in vitro-diagnostik

Dette faktablad er stilet til fabrikanter af medicinsk udstyr til in .
vitro-diagnostik. | faktabladet for fabrikanter af medicinsk udstyr D et Skal d u VldE!
kan du se, hvad forordningen om medicinsk udstyr (MD-forordnin- »

gen) betyder for fabrikantere. | dette faktablad henvises til bilag , :

til og artikler i forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til

in vitro-diagnostik (IVD-forordningen).

Den nye forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr (MD-forordningen) og forordning (EU) ‘x
2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik (IVD-forordningen) vil bringe EU’s lovgivning
i overensstemmelse med den teknologiske udvik-
ling og fremskridtene inden for lzegevidenskab —
og lovgivningsprocesser.
Y,
—

De nye forordninger skaber en solid, gennemsigtig
og baeredygtig reguleringsramme, der anerkendes
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internationalt, og som forbedrer den kliniske —] 4 1 4 r"/ ' 1 ",‘I - y
sikkerhed og skaber fair markedsadgang for ‘ vas o (J, i g . /{
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fabrikanterne.

Til forskel fra direktiver skal forordninger ikke
gennemfares i national lovgivning. MD-forord-

ningen og IVD-forordningen vil derfor reducere e Baggrund for forordningen om
risikoen for uoverensstemmelser i fortolkningen = o .. . .
medicinsk udstyr til in vitro-

pa EU-markedet. -
diagnostik (IVD-forordningen)

Der er planlagt overgangsperioder for at lette
gennemfgrelsen af de nye forordninger. Men
husk, at konsulenter, interne medarbejdere og
bemyndigede organer vil fa mere travlt, efter-
handen som fristen naermer sig.

IVD-forordningen vil erstatte det eksisterende direktiv 98/79/EF om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik (IVD-direktivet). IVD-forordningen tradte i kraft i maj
2017 og markerede starten pa en 5-arig overgangsperiode fra IVD-direktivet.

| overgangsperioden vil IVD-forordningen gradvist treede i kraft, farst hvad angar

Tag aﬁ-'aere nu, sd du er klar i tide! bestemmelseme om udpegelse af bemyndigede organer og fabrikanternes
mulighed for at ansege om nye certifikater i henhold til [VD-forordningen.

Sundhed




For at undga markedsforstyrrelser og opna en smidig overgang fra
direktiv til forordning er der udarbejdet en lang raekke overgangs-
bestemmelser (artikel 110). | overgangsfasen vil produkter, der er
certificeret i henhold til direktivet, og produkter, der er certificeret i
henhold til forordningen, sameksistere pa markedet. De har samme
lovmaessige status, og der ma ikke ske diskrimination i udvaelgel-
seskriterierne for offentlige udbud.

:|\/ Hvad har aendret sig?

Hvad angar betydningen for fabrikanterne og produkteme, er det
stort set de samme grundlaeggende regulatoriske bestemmelser, der
geelder for IVED-direktivet og IVD-forordningen. Ingen gaeldende krav
er blevet fiernet, men IVD-forordningen tilfajer nye krav.

IVD-forordningen fastsaetter strengere betingelser for udpegelse
af bemyndigede organer med @get kontrol og overvagning fra de
nationale kompetente myndigheder og Kommissionen.

Den starste eendring vedrarer risikoklassificeringen af udstyr til in
vitro-diagnostik og de bemyndigede organers rolle. IVD-forordningen
preeciserer ogsa forpligtelsermne hos erhvervsdrivende (fabrikanter,
autoriserede repraesentanter, importerer og distributarer).

IVD-direktivet har haft en listebaseret tilgang til inddeling i risi-
koklasser, hvilket igen har defineret processen ved overensstem-
melsesvurdering og graden af tilsyn fra de bemyndigede organer.
IVD-forordningen anvender i stedet internationalt anerkendte regler
ved klassificering af det enkelte udstyr i en af de fire risikokategorier
(artikel 47), der speender fra klasse A (laveste risiko) til klasse D (hgje-
ste risiko). Saledes skal ca. 85 % af alt udstyr til in vitro-diagnostik
underkastes tilsyn fra de bemyndigede organer.

IVD-forordningen stiller ogsa strengere krav til klinisk dokumen-
tation og overensstemmelsesvurdering. For udstyr til ledsagende
diagnosticering skal de bemyndigede organer hgre de kompetente
leegemiddelmyndigheder (artikel 48).

Overensstemmelsesvurdering af udstyr i klasse D vil kreeve inddra-
gelse af et EU-referencelaboratorium (hvis et sadant er udpeget
for den pageeldende type udstyr) med henblik pa at verificere den
ydeevne, der er angivet af fabrikanten, og udstyrets overensstem-
melse med de relevante fzelles specifikationer (artikel 48, stk. 5). For
innovativt udstyr i klasse D, hvor der i gjeblikket ikke findes feelles
specifikationer, skal et uafhaengigt ekspertpanel desuden fremszette
en udtalelse om fabrikantens rapport om ydeevneevaluering (artikel
48, stk. 6).

Udstyr i klasse D skal testes af et EU-referencelaboratorium (hvis et
sadant er udpeget for den pageeldende type udstyr).

1 Se definition i artikel 2, nr. 21).
2 Se definition i artikel 2, nr. 20).

IVD-forordningen lzegger op til starre gennemsigtighed og foreskriver,
at oplysninger om udstyr til in vitro-diagnostik og mere risikoorien-
terede ydeevneundersagelser offentliggares. Den nye europaeiske
database for medicinsk udstyr (Eudamed) vil spille en central rolle
i fremskaffelsen af fyldestgarende, mere ngjagtige og tilgeengelige
data.

Indfarelsen af en unik udstyrsidentifikationskode (UDI) for hvert enkelt
udstyr til in vitro-diagnostik vil forbedre sporbarheden markant og
understatte sikkerhedsrelaterede aktiviteter, efter at udstyret er bragt
i omsaetning.

SN
@x Tidsplanen

De bemyndigede organer kan fortsat udstede certifikater i henhold
til IVD-direktivet frem til forordningens anvendelsesdato. Under visse
betingelser kan udstyr med gyldige certifikater udstedt i henhold
til direktivet fortsat bringes i omsaetning® indtil den 26. maj 2024
og gares tilgeengeligt? indtil den 27. maj 2025 (artikel 110, stk. 4).

Fabrikanterne kan bringe deres produkter i omsaetning i henhold til
IVD-forordningen inden dennes anvendelsesdato, hvis de opfylder
forordningens bestemmelser.

Visse artikler har ogsa en specifik anvendelsesdato. Eksempelvis
vil artikel 100 vedrgrende EU-referencelaboratorier for udstyr til in
vitro-diagnostik vaere geeldende fra den 25. november 2020 (artikel
113, stk. 3, litra d)).



W Hvad betyder det i praksis?

Definitioner af udstyr til in vitro-diagnostik (artikel 2)

IVD-forordningens definition af udstyr til in vitro-diagnostik er ble-
vet udvidet og preeciseret, sa den omfatter test til undersagelse af
en medicinsk tilstand eller sygdom, ledsagende diagnosticering (se
nedenfor) og software.

IVD-forordningen indferer ogsa nogle nye definitioner. Udstyr til
patientneer testning (definition 6) er f.eks. beregnet til at blive anvendt
af sundhedspersoner uden for et laboratoriemilje. Udstyr til ledsa-
gende diagnosticering (definition 7) er udstyr, som er afggrende for
sikker og effektiv brug af et tilknyttet lzaegemiddel.

Udstyr til in vitro-diagnostik og testtjenester, der tilbydes pa inter-
nettet («tjenester i informationssamfundet»), og som er tilgeengelige
for de europaeiske borgere, skal opfylde bestemmelserne i IVD-for-
ordningen, nar de bringes i omseetning i EU (artikel 6).

Risikoklasser (artikel 47 og bilag VIil)

Det nye regelbaserede risikoklassificeringssystem er mere fleksibelt
end det listebaserede system, som det erstatter. IVD-forordningen
holder saledes bedre trit med den teknologiske udvikling og behovet
for at imedega nyfremkomne sygdomme.

| stedet for at angive specifikt udstyr til in vitro-diagnostik eller spe-
cifikke sygdomme bestemmes et givet udstyrs risikoklassificering
af dets formal og tager ikke alene hensyn til risikoen for individet,
men ogsa risikoen for folkesundheden. Ved klassificering af udstyr
henvises fabrikanten til de regler, der er opstillet i forordningens
bilag VIII. Hvis flere klassificeringsregler finder anvendelse pa samme
udstyr, finder reglen om placering i den hgjeste klasse anvendelse.
| overensstemmelse med de internationale klassifikationsprincipper
er de fire klasser som falger:

A: Lav risiko for individet og lav risiko for folkesundheden
B: Moderat risiko for individet og/eller lav risiko for folkesundheden
C: Hgj risiko for individet og/eller moderat risiko for folkesundheden
D: Hagij risiko for individet og hgj risiko for folkesundheden.

Udstyr i klasse A certificeres af fabrikanterne selv, medmindre det
seelges som sterilt. Udstyr i klasse B, C og D vil kreeve overensstem-
melsesvurdering ved et bemyndiget organ.

Klassificeringen af et udstyr pahviler i farste omgang den ansvar-
lige fabrikant. Hvis det bemyndigede organ ikke kan tilslutte sig
fabrikantens klassificering, skal sagen henvises til den kompetente
myndighed i det land, hvor fabrikanten (eller dennes autoriserede
repraesentant) er etableret. To kompetente myndigheder kan blive
indblandet, hvis fabrikanten og det bemyndigede organ er etableret
i forskellige lande og derfor er underlagt forskellige kompetente
myndigheder (artikel 47).

3 E@S: Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade.

Fabrikanternes forpligtelser

De forskellige aktarers forpligtelser og deres relationer er nu tydeligt
angivet i forordningen.

Ifalge artikel 10 skal fabrikanter have systemer til risikostyring (stk.
2) og kvalitetsstyring (stk. 8), gennemfare ydeevneevalueringer (stk.
3), udarbejde og opdatere den tekniske dokumentation (stk. 4) og
anvende en overensstemmelsesvurderingsprocedure (stk. 5). Fabri-
kanterne har ogsa ansvar for deres udstyr, nar det er bragt i omsazet-
ning, idet de skal gennemfare relevante korrigerende handlinger,
registrere og rapportere eventuelle haendelser samt indsende rele-
vant overensstemmelsesdokumentation til myndighederne (stk. 11,
12 og 13). De skal have indfert foranstaltninger, der sikrer finansiel
daekning, hvis der sker skader som falge af defekt udstyr (stk. 15).

Alle fabrikanter skal have udpeget en person, der er ansvarlig for
overholdelse af reguleringen (artikel 15).

Nar fabrikanterne har opfyldt alle deres forpligtelser, skal de udar-
bejde en EU-overensstemmelseserklaering (artikel 17) og forsyne
deres udstyr med CE-maerkning (artikel 18).

Fabrikanter uden for EU/E@S® skal indga en fuldmagtsaftale med en
autoriseret repraesentant i EU/E@S (artikel 11).

De forpligtelser, der pahviler autoriserede repraesentanter (artikel
11), importarer (artikel 13) og distributarer (artikel 14), er ogsa klart
beskrevet.

Livscyklusorienteret tilgang

Sammenholdt med IVD-direktivet laegger IVD-forordningen mere
veegt pa livscyklusstyring og kontinuerlig evaluering af produkterne.

IVD-forordningen foreskriver, at fabrikanterne skal pavise, at de har
etableret et effektivt kvalitetsstyringssystem.

Udstyrsidentifikation

Et system til unik udstyrsidentifikation (UDI-system) vil forbedre
identifikationen og sporbarheden af medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik. IVD-forordningen indferer dermed noget nyt (artikel 24).

Det enkelte medicinske udstyr til in vitro-diagnostik vil have en UDI,
der bestar af to dele: en udstyrsidentifikationskode (UDI-DI), som er
specifik for udstyret og pakningen, og en produktionsidentifikations-
kode (UDI-PI), der identificerer fremstillingsstedet.

Fabrikanterne skal sikre, at de relevante data indtastes i den euro-
peeiske database (Eudamed), der omfatter UDI-databasen, og serge
for, at den opdateres.



Klinisk dokumentation, ydeevneevaluering og
undersgagelser af ydeevne (kapitel Vi)

Kravene til klinisk dokumentation til pavisning af et udstyrs overens-
stemmelse bliver gradvist strengere i takt med, at risikoklassen stiger.
Den kliniske dokumentation for det enkelte udstyr til in vitro-diagno-
stik er baseret pa kliniske data og en ydeevneevaluering, der skal vise:

» videnskabelig validitet
e analytisk ydeevne
o klinisk ydeevne.

IVD-forordningen indeholder et nyt krav om opfalgning af ydeevne,
efter at udstyret er bragt i omsaetning, med henblik pa at opdatere
ydeevneevalueringen gennem hele udstyrets livscyklus, nar der er
behov for det.

IVD-forordningen beskriver ogsa de situationer, hvor fabrikanterne
skal undersgge ydeevnen, samt hvordan dette skal ske.

Bemyndigede organer (kapitel 1V)

IVD-forordningen foreskriver, at der skal udpeges bemyndigede
organer. Sammenholdt med bestemmelsermne i [VD-direktivet skal
bemyndigede organer opfylde strengere kriterier, navnlig hvad angar
kompetencer inden for videnskabelig og teknisk evaluering. Konsu-
lenter fra bade nationale og europaeiske myndigheder deltager i
udpegelsesproceduren, der kan tage 12 maneder eller mere efter
ansggning fra et bemyndiget organ. Det betyder, at de farste bemyn-
digede organer, der udpeges efter den nye forordning, kan vaere
tilgeengelige i begyndelsen af 2019.

Databasen over bemyndigede organer (NANDO) kan findes her.

Som fabrikant skal du tjekke, om dit bemyndigede organ udpe-
ges i henhold til den nye forordning, samt hvilken type produkter
udpegelsen omfatter. Sammen med dit bemyndigede organ skal du
nu planleegge tidsplanen for certificering af din produktportefalje
under hensyn til det bemyndigede organs tilgeengelighed, behovet
for yderligere data om dit udstyr, herunder undersegelser af ydeevne,
og forordningens overgangsbestemmelser.

Overensstemmelsesvurdering (kapitel V, afdeling 2)

Overensstemmelsesvurderingen for et udstyr med henblik pa
CE-mazerkning varierer alt efter det enkelte udstyrs risikoklasse og
specifikke funktioner (artikel 48). Et bemyndiget organ skal inddrages
for alle former for udstyr i klasse B, C og D samt sterilt udstyr i klasse
A (stk. 10). De forskellige overensstemmelsesvurderingsprocedurer,
der afhaenger af udstyrets klasse, er beskrevet i artikel 48 og bilag
IX, X og XI. I nogle tilfeelde har fabrikanterne en vis valgfrihed, hvad
angar overensstemmelsesvurderingsprocedure.

For visse typer udstyr i klasse D er der en ny procedure for hering i
forbindelse med ydeevneevaluering, der skal forestas af et uafhaen-
gigt ekspertpanel, og nar et EU-referencelaboratorium er udpeget
for denne type udstyr i klasse D, skal det ved laboratorietestning
verificere den ydeevne, der er angivet af fabrikanten (artikel 48,
stk. 509 6).

Bilag | specificerer de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, mens
bilag Il og Ill specificerer udarbejdelsen af den tekniske dokumen-
tation.

Kvalitetsstyringssystemets anvendelsesomrade (artikel 10, stk. 8)
omfatter nu ydeevneevaluering og opfelgning af ydeevne, efter at
udstyret er bragt i omsaetning (PMPF). Der skal udarbejdes en plan
for ydeevneevaluering inden selve evalueringen (bilag XIlI, del A).

Feelles specifikationer, der definerer yderligere krav, kan blive udar-
bejdet for nogle former for udstyr (artikel 9).

) Tidsplan for overgangen
til IVD-forordningen

Som fabrikant kan du selv bestemme, hvordan du vil planlzegge
overgangen til IVD-forordningen.

Fra 26. maj 2022 skal alle nye certifikater udstedes i henhold til
IVD-forordningen. Certifikater, der er udstedt i henhold til IVD-direk-
tivet, kan vaere geeldende til og med den 26. maj 2024, men kravene
i den nye forordning vedrerende overvagning, efter at udstyret er
bragt i omsaetning, markedsovervagning, sikkerhedsovervagning og
registrering af erhvervsdrivende og udstyr, vil vaere geeldende fra
forordningens anvendelsesdato (26. maj 2022).

Et forste skridt er at klassificere dit udstyr efter risikoklasse. Sarg for
at planleegge i god tid i forbindelse med udstyr, der skal certificeres
af et bemyndiget organ.

Der er rigeligt med tid i overgangsperioden, hvis du gar i gang
med at planlagge nu. Husk, at konsulenter, interne medarbejdere
og bemyndigede organer vil fa mere travlt, efterhanden som fristen
naermer sig.

Som fabrikant kan du ga i gang med det samme ved at sikre dig:
o at alle dine produkter er korrekt klassificeret

o at al produkt- og overensstemmelsesdokumentation er rettidigt
tilgeengelig og opfylder kravene i IVD-forordningen og

e atduharindfert de nedvendige systemer til handtering af klinisk
dokumentation, kvalitetsstyring, overvagning, efter at udstyret er
bragt i omsaetning, og produktansvar.

Yderligere oplysninger

Du kan finde flere oplysninger om ovennaevnte emner pa Europa-
Kommissionens websted under afsnittet for medicinsk udstyr.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_da
https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_da

?| Ofte stillede spargsmal

Nedenfor finder du et uddrag af de ofte stillede spargsmal hos de
kompetente myndigheder for medicinsk udstyr. Du kan finde en fuld-
staendig liste pa:

Ofte stillede spargsmdl om overgangsbestemmelser for MD-forord-
ningen
Ofte stillede spargsmdl om overgangsbestemmelser for IVD-forord-
ningen

Fra hvornar vil IVD-forordningen vare gaeldende?

Forardning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
(IVD-forordningen) vil vaere gaeldende fra og med 26. maj 2022
(anvendelsesdatoen).

Nogle bestemmelser i IVD-forordningen vil traede i kraft tidligere
(f.eks. hvad angar bemyndigede organer og Koordinationsgruppen
for Medicinsk Udstyr). Andre bestemmelser vil traede i kraft senere
(f.eks. hvad angar UDI-maerkning).

Fra hvornar vil det eksisterende direktiv ikke laen-
gere vaere gaeldende?
Overordnet set vil IVD-direktivet blive ophaevet med virkning fra 26.

maj 2022 (IVD-forordningens anvendelsesdato). Der er dog nogle
undtagelser, f.eks.:

» hvad angar fortsat markedsfaring af udstyr, der opfylder kravene
i IVD-direktivet (se nedenfor) og

» hvis der er behov for backup, safremt Eudamed ikke er fuldt
funktionel pa MD-forordningens anvendelsesdato.

Hvilken lovgivning er geeldende frem til 26. maj
2022?

Frem til IVD-forordningens anvendelsesdato vil de love og bestem-
melser, der er vedtaget af medlemsstaterne i henhold til IVD-direk-
tivet, fortsat vaere geeldende. Der er dog nogle undtagelser.

Er det muligt at bringe udstyr i omsaetning, som
er i overensstemmelse med IVD-forordningen, for
dennes anvendelsesdato?

Ja, du kan sagtens markedsfgre udstyr, der opfylder kravene i IVD-for-
ordningen, inden udlebet af overgangsperioden. Dette gaelder udstyr
i alle risikoklasser, forudsat at kravene i IVD-forordningen er opfyldt.

Udstyr i klasse D ma dog ikke bringes i omseetning, far ekspertpa-
nelerne og EU-referencelaboratoriermne er etableret.

Alt efter udstyrets risikoklasse kan overensstemmelsesvurderingen
omfatte inddragelse af et egnet bemyndiget organ. Dette krav vil
udskyde pabegyndelsen af overensstemmelsesvurdering, indtil et
egnet bemyndiget organ er tilgaengeligt.

Hvilke krav i forordningen skal jeg som fabrikant
opfylde for at bringe overensstemmende udstyr i
omsatning inden anvendelsesdatoen?

Du skal opfylde sa mange krav som muligt og tage hensyn til, at hele
MD-forordningens fundament, herunder Eudamed, ikke ngdvendigvis
er fuldt funktionsdygtigt inden anvendelsesdatoen.

Bade udstyret og fabrikanten skal opfylde bestemmelserne i IVD-for-
ordningen. Du skal vurdere dit udstyrs overensstemmelse — en proces,
der kan kreeve inddragelse af et bemyndiget organ. Andre vigtige
punkter omfatter:

» ydeevneevaluering

o risikostyring

e kvalitetsstyringssystem

» erhvervsdrivendes forpligtelser

e overvagning, efter at udstyret er bragt i omsaetning
o teknisk dokumentation og andre rapporter

e produktansvar.

Indtil Eudamed er fuldt funktionsdyatig, vil visse dele af IVD-direktivet
skulle erstatte de tilsvarende krav i IVD-forordningen, herunder hvad
anaar registrering af udstyr og erhvervsdrivende.

En person med ansvar for overholdelse af reguleringen skal veere
tilgeengelig, men ikke nadvendigvis registreret, far Eudamed er fuldt
funktionsdygtig.

Vil certifikater, der er udstedt af bemyndigede
organer i henhold til det eksisterende direktiv,
stadig vaere gyldige efter forordningens anven-
delsesdato?

Ja, certifikater, der er udstedt i henhold til IVD-direktivet, vil generelt
veere gyldige frem til den angivne udlgbsdato eller frem til 26. maj
2024, alt efter hvad der indtreeffer farst.

Den 27. maj 2024 vil alle certifikater, der er udstedt i henhold til
IVD-direktivet, vaere ugyldige.

Gyldige certifikater, der er udstedt i henhold til IVD-direktivet, kan
feks. veere:

o EU-konstruktionsundersagelsesattester

e Overensstemmelsescertifikater

o EU-typeafprevningscertifikater

o EU-certifikater for et fuldt kvalitetssikringssystem
o EU-certifikater for kvalitetssikring af produktionen

En overensstemmelseserklaering, som er udarbejdet i henhold til
IVD-direktivet, er ikke et certifikat, der er udstedt af et bemyndiget
organ, og det er ikke gyldigt i henhold til IVD-forordningen.

Kan man samtidigt have gyldige certifikater, der
er udstedt i henhold til IVD-forordningen pa den
ene side og IVD-direktivet pa den anden, frem til
26. maj 2024?

Ja. 5


https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf

Kan fabrikanterne efter udlebet af overgangspe-
rioden stadig markedsfere/ibrugtage udstyr, der
opfylder direktivbestemmelserne?

Ja, under visse betingelser vil det veere muligt fortsat at markeds-
fore/ibrugtage udstyr, der opfylder kravene i IVD-direktivet, indtil de
pageeldende certifikaters udlgbsdato (eller senest 26.maj 2024). Det
kan betyde, at nye certifikater i henhold til IVD-forordningen ikke er
nedvendigt med det samme.

For at kunne benytte denne mulighed skal falgende betingelser veere
opfyldt: Alle de eksisterende certifikater skal vaere gyldige (herunder
f.eks. kvalitetsstyringscertifikatet), udstyrets formal og art ma ikke
aendres, og den nye IVD-forordnings regler om registrering, markeds-
overvagning og sikkerhedsovervagning skal overholdes.

Udstyr, der ikke er naevnt i bilag Il til IVD-direktivet, ma ikke lzengere
markedsfares efter forordningens anvendelsesdato, selv om udstyret
i gvrigt opfylder bestemmelserme i direktivet. Dette udstyr skal cer-
tificeres i henhold til IVD-forordningen. Selvtest, der ikke er anfart i
bilag I, men som er certificeret af et bemyndiget organ, er omfattet
af overgangsbestemmelserne for certifikater udstedt af bemyndigede
organer, som er beskrevet ovenfor.
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Hvad gar bestemmelsen om "fortsat salg” ud pa?

Bestemmelsen om "fortsat salg” skal begraense den tid, som udstyr,
der opfylder kravene i direktivet, og som allerede er bragt i omsaet-
ning, kan geres tilgeengeligt pa markedet.

Ethvert udstyr, der stadig er i forsyningskaeden, og som ikke har naet
den endelige bruger, f.eks. et hospital, pr. 27. maj 2025 klar til brug,
ma ikke leengere markedsfares og skal traekkes tilbage.

Nar ferst et udstyr, der opfylder direktivbestemmelserne, er gjort
tilgeengeligt for den endelige bruger inden for fristen, er den yder-
ligere anvendelse af udstyret ikke laengere underlagt/omfattet af
IVD-forordningen.

https://ec.europa.eu/health/

md_newregulations/overview_en
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